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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 414/2019

Vitoria, 12 de marco de 2019

Processo n° I
I i mpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacodes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vitéria — MMPO. Juiz de Direito Dr. Dr. Thiago
Albani de Oliveira, Vara da Fazenda Publica Estadual, Municipal, Registro Publico e Meio
Ambiente de Linhares — sobre o medicamento: Acetato de abiraterona 250mg
(Zytiga®).

I - RELATORIO

1. Foi emitido por esse Nucleo em 11/03/2019 o OFICIO NAT/TJES N° 134/2019,

com a seguinte conclusao:

* Ocorre que nao foi juntado aos autos nenhum laudo médico relatando a

enfermidade do paciente e o quadro clinico apresentado atualmente, bem
como resultados exames médicos.

* Frente aos fatos acima expostos, com base apenas nos documentos remetidos a este
Nucleo, nao é possivel concluir que o medicamento ora pleiteado esteja
indicado ou mesmo deva ser considerado Gnica alternativa de tratamento

para o caso em tela.

* Por fim pontuamos que apesar de nao constar laudo médico, considerando que a

prescricio médica do medicamento pleiteado, Acetato de abiraterona 250mg (Zytiga®)

apresenta-se_em papel timbrado do Hospital Rio Doce — Linhares, para fins de
esclarecimento informamos que é de responsabilidade desta instituicio —
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considerada referéncia em oncologia — o fornecimento do medicamento

prescrito por profissional de satde do seu corpo clinico.

2. Nesta ocasiao foi encaminhado a este Nucleo laudo médico, papel timbrado Fundacao

Beneficente Rio Doce, emitido em 05/02/2019 pelo Dr. Guilherme Biancardi Augusto
Fernandes CRMES 9154, onde relata paciente portador de neoplasia maligna de
prostata de 20/11/2015 (biopsia — adenocarcinoma Gleason 7), desde entao nao
candidato a tratamento curativo pela idade avancada. Foi submetido a todas as linhas
de hormonioterapia (leuprorrelina, orquiectomia, ciproterona, bicalutamida), estando
agora novamente em progressao tumoral (PSA 08/10/2018: 7.213 — PSA 03/01/2019:
17,055. Trata-se de paciente em bom estado geral (ECOG 1), que ja usou todos as linhas
de hormonioterapia disponiveis pelo SUS, e que nao é candidato a quimioterapia
paliativa pelos picos inerentes a senilidade. Como o paciente tem indicacdo de
prosseguir com tratamento oncologico, e atualmente ha liberado pela ANVISA nova
opcao de tratamento (porém nao pode ser custeado pela APAC/SUS), indico

Abiraterona (Zytiga®) 1000mg/dia, conforme protocolo.

3. Foi encaminhado também receituario médico em papel timbrado Fundacao
Beneficente Rio Doce, com prescricao do Acetato de Abirateroma 250mg e prednisona
5mg.

IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1.

A Atencao Oncolbgica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n° 2439 de
08/12/2005 como a Promocao, Prevenciao, Diagnostico, Tratamento,
Reabilitacao e Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de

gestao.

2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela

Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
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garantir o acesso da populacdo a assisténcia oncolégica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

* Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) é o hospital
que possua condicOes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e recursos humanos
adequados a prestacado de assisténcia especializada de alta complexidade para o

diagnostico definitivo e tratamento dos canceres mais prevalentes no Brasil.

* Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o hospital que
possua as condicoes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e recursos humanos,

diagnostico definitivo e tratamento de todos os tipos de cancer.

* Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servico que exerce o papel

auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de Atencao Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncoldégico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cancer,
atuando nas areas de prevencao, deteccao precoce, diagnostico e
tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento

terapéutico integral dos mesmos.

4. De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n° 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacao, controle e avaliacdo do Gestor estadual e

municipal, conforme as atribuicoes estabelecidas nas respectivas condicoes de gestao”.

5. O atendimento destes pacientes pelos servicos oncoldgicos tem seu custeio financiado
através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de
Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplasicos utilizados no
tratamento de quimioterapia para tumores malignos estd incluido no valor dos

procedimentos contidos na Tabela.
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DA PATOLOGIA

1. O cancer de prostata (CP) é a sexta neoplasia maligna mais comum no mundo em
niamero de casos novos. Os sintomas de disfuncao miccional (polacitria, distria,
reducao da forca e calibre do jato urinario, nocturia, hesitacao, sensacao de replecao
miccional) sao historicamente mencionados como os sintomas mais comumente
relacionados ao CP, porém nao estao especificamente relacionados ao crescimento

benigno ou maligno da glandula.

2. A incidéncia de cancer de prostata em pacientes que desenvolvem retencao urinaria
aguda tem sido estimada como sendo de 13 a 25%. Em estagios avancados, sinais e
sintomas relacionados a invasao local, tais como hematuria (invasao da bexiga) ou
mesmo obstrucao uretral, com consequente hidronefrose e uremia ou, menos

frequentemente, sangramento retal decorrente de invasao retal podem ser observados.

3. O estagio IV da doenca pode apresentar uma ou mais das seguintes condicoes: o cancer
se espalhou para partes proximas a prostata (que nao as vesiculas seminais), como os
musculos que agem no controle da urina, o reto ou a parede da pelve; o cancer atingiu

os ganglios linfaticos; o cancer se espalhou para partes do corpo mais distantes.

4. Algumas -caracteristicas histopatologicas do tumor, como grau de diferenciacao,
invasao capsular e escore de Gleason, podem ser correlacionadas com o prognostico

da doenca.

5. Em um estudo publicado em 2010 que avaliou 118 espécimes de prostatectomia radical
provenientes do Laboratoério de Patologia da ULBRA entre 2003 e 2008, concluiu que
no adenocarcinoma prostatico, a determinacao do escore de Gleason corresponde a um
dos principais fatores histologicos a serem descritos, apresentando relacao significativa
com outros critérios anatomopatologicos, como extensdo, invasdo perineural e

angiolinfatica e estadiamento.

6. Da mesma forma, outro estudo também publicado em 2010, uma Coorte hospitalar

composta por 258 pacientes do Instituto Nacional de Cancer, Rio de Janeiro, RJ, de
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1990 a 1999, verificou que a classificacio de Gleason maior que 6, PSA maior que
4ong/ml, estadio B2 e cor da pele branca foram marcadores independentes de pior

prognostico. A classificacao de Gleason, o toque retal e o valor do PSA possuem grande
poder preditivo e devem ser utilizados na estratificacao de risco pré-tratamento dos

pacientes com cancer de prostata localizado.
DO TRATAMENTO

1. O tratamento desta doenca deve ser individualizado para cada paciente levando-se em
conta a idade, o estadiamento do tumor, o grau histolégico, o tamanho da proéstata, as
comorbidades, a expectativa de vida, os anseios do paciente e os recursos técnicos

disponiveis.

2. Estudos de metanalise sugerem que existe uma pequena vantagem de sobrevida (7%,
em cinco anos e 6%, em 10 anos) em pacientes com cancer de prostata localmente
avancada e metastatica, porém estatisticamente significativa, para os pacientes que
recebem hormonioterapia imediata para o tratamento do cancer de prostata
metastatico. Estes estudos também mostraram reducao significativa da progressao da
doenca e das complicacoes em seguimento de até 10 anos. Entretanto, permanece
controversa a utilizacdo imediata da manipulacao hormonal em pacientes com cancer

de prostata avancado e assintomatico.

3. Cabe ressaltar que a monoterapia pela castracio quimica ou cirirgica é o tratamento de
12 linha para o cancer de prostata metastatico.

4. Na situacao de tratamento da doenca metastatica (estagio IV) o tratamento esta
normalmente baseado na supressao androgénica. Os tipos de supressao androgénica
sao: Orquiectomia bilateral (tratamento padrao-ouro), Analogos do hormonio
liberador do hormonio luteinizante (LHRH), Estrogenos, Antiandrégenos puros ou

mistos (flutamida, nilutamida, bicalutamida, ciproterona).

5. Apesar do bloqueio androgénico ser o tratamento padrao para o cancer de prostata

metastatico, a grande maioria dos pacientes desenvolve doenca refrataria ao bloqueio
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hormonal.

6. Os Glicocorticoides podem ser utilizados em associacao ao tratamento, uma vez que

sao eficazes na diminuicao das dores Osseas. A associacdo de analogos LHRH com

somatostatina e dexametasona, pode ser uma op¢ao a quimioterapia no tratamento de

doenca avancada na fase refrataria ao bloqueio hormonal.

DO PLEITO

1. Acetato de abiraterona 250mg (Zytiga®): De acordo com a bula do fabricante,
este medicamento atua inibindo seletivamente uma enzima necessaria para a producao
de androgénios (horménios sexuais) pelos testiculos, glandulas suprarrenais e tumores
da prostata, diminuindo assim, consideravelmente os niveis destes hormonios, os quais

levam a progressao da doenca.

1.1 A concentracao de testosterona (um horménio sexual) no sangue é reduzida

dentro de 12 horas apo6s o primeiro uso do medicamento.

1.2 Esté indicado para o tratamento de pacientes com cancer de prostata que se
espalhou para outras partes do corpo e que ja receberam quimioterapia com o
medicamento docetaxel, devendo ser utilizado em combinacdo com os
medicamentos prednisona ou prednisolona. Tem sido discutido o seu uso em

pacientes resistentes a castracao.

1.3 Este medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satude e as Secretarias de Saude
nao padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos
hospitais ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, denominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n° 741,
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de 19 de dezembro de 2005, é que sdo os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncologicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,

cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele pablico ou privado,

com ou sem fins lucrativos.

Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento é financiado através do
pagamento dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS —
Autorizacao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), estando o custo com o
fornecimento de medicamentos oncolégicos, incluido no valor dos referidos
procedimentos, podendo esse valor ser inferior aos gastos necessarios para
um determinado paciente, devido a economia que pode haver com a
compra em grande quantidade e licitada (havendo uma “sobra” de
recursos financeiros em alguns casos) ou muito superior, sendo também a

responsabilidade de fornecimento igual.

Portanto, os CACON'S, sao unidades hospitalares publicas ou filantrépicas que
dispoem de todos os recursos humanos e tecnologicos necessarios a assisténcia integral
do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnostica dos pacientes,
estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das emergéncias
oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos os
medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto, ha a
necessidade de insercao do paciente em unidade de atendimento do SUS, pertencente a

Rede de Atencao Oncologica, para haver acesso ao tratamento oncolbgico.

No presente caso, podemos inferir que o paciente encontra-se em
acompanhamento no Hospital Rio Doce — Linhares, credenciado como

CACON, a quem caberia o fornecimento de todo o tratamento de forma
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integral e integrada.

6. No tocante ao medicamento Abiraterona, este deve ser considerado em pacientes
com cancer de prostata resistente a castracdo com metastases assintomaticas ou
ligeiramente sintomaticas e com baixa carga metastatica devido ao seu beneficio de
sobrevida. Também deve ser considerado em pacientes com cancer de prostata
resistente a castracdo que receberam tratamento prévio com docetaxel como uma
opcao efetiva de tratamento de segunda linha devido ao seu beneficio na sobrevida

global e na sobrevida livre de progressao radiografica e qualidade de vida.

7. Zhang et al. (2017) realizaram uma revisao sistemética com meta-analise de
comparacao indireta para avaliar a eficécia, tolerabilidade e a administraciao sequencial
de enzalutamida em comparagdo com o acetato de abiraterona em individuos com

cancer de prostata metastatico resistentes a hormonioterapia.

8. Comparacoes indiretas entre abiraterona e enzalutamida nao mostraram
diferencas estatisticamente significantes para o desfecho sobrevida global

em cenarios de pré-quimioterapia e pés-quimioterapia.

9. Quanto a sequéncia de administracdo em pacientes pds-quimioterapia, a mediana
desobrevida global foi de 9,7 meses (IC 95%, 6,0-13,4) ou 7,4 meses (IC 95%, 6,8-8,1)
quando foram tratados com abiraterona ap6s enzalutamida ou com enzalutamida apos
abiraterona, respectivamente. Sobrevida livre de progressao para avaliar a sequéncia de
administracdo dos medicamentos foi definida como o tempo sem PSA, progressao
radiografica e sintomatica. A mediana de sobrevida livre de progressao foi de 3,2 meses
(IC 95% 2,1-4,3) ou 2,9 meses (IC 95% 2,4-3,4) quando foram tratados com
abiraterona ap6s enzalutamida ou com enzalutamida apo6s abiraterona,
respectivamente. Estudos de comparacao direta sido necessarios para

determinar a sequéncia ideal desses agentes.

10.Em resumo, abiraterona e enzalutamida demonstraram beneficios
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11.

12,

semelhantes na sobrevida global em pacientes com cancer de prostata
metastatico resistentes a hormonioterapia antes e apds a quimioterapia,
enquanto a enzalutamida foi melhor para os desfechos secundarios,
incluindo o tempo para a progressao do PSA, sobrevida livre de progressao
radiografica, taxa de resposta do PSA, tempo para a piora da qualidade de

vida e tempo para o inicio da quimioterapia

Assim, frisa-se que, conforme propria bula do medicamento, o Acetato de Abiraterona
250mg € considerado um tratamento novo no mercado, que sob a 6tica da medicina
baseada em evidéncias ainda sao escassos os estudos, mas possui indicacdo para
pacientes que apresentam resisténcia a todos os tratamentos anteriores, devendo ser

utilizado em associa¢do com a prednisona.

Constam nos autos informacoes de paciente portador de neoplasia maligna de prostata
de 20/11/2015 (bi6psia — adenocarcinoma Gleason 7), desde entdao nao candidato a
tratamento curativo pela idade avancada. Foi submetido a todas as linhas de
hormonioterapia (leuprorrelina, orquiectomia, ciproterona, bicalutamida), estando
agora novamente em progressao tumoral (PSA 08/10/2018: 7,213 — PSA 03/01/2019:
17,055. Trata-se de paciente em bom estado geral (ECOG 1), que ja usou todos as linhas
de hormonioterapia disponiveis pelo SUS, e que nao é candidato a quimioterapia

paliativa pelos picos inerentes a senilidade”.

IV CONCLUSAO

1.

Frente aos fatos acima expostos, considerando o quadro clinico do paciente e
refratariedade frente ao tratamento medicamentoso de primeira linha, entende-se que

o medicamento Acetato de Abiraterona 250mg pode ser considerado uma alternativa
terapéutica, sendo a indicacao de inteira responsabilidade do médico prescritor. No

entanto, ressaltamos que o medicamento Abiraterona 250mg é apenas um
tratamento paliativo, que pode reduzir de 30 a 35% o risco de morte. Até o

momento nao ha estudos que confirmam que o mesmo proporcione a cura
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da doenca.

. Assim, informamos que é de responsabilidade do CACON, neste caso, o
Hospital Rio Doce, o fornecimento de todo o tratamento necessario de
forma INTEGRAL e INTEGRADA ao paciente/impetrante (independente
do valor da APAC), principalmente levando em consideracao que foi
prescrito por médico desta unidade, de acordo com a Portaria GM/MS no 2439
de 08/12/2005 a qual engloba os aspectos de “Promocao, Prevencao, Diagnostico,
TRATAMENTO, Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

. Pontuamos, por fim, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como CACON
as instituicoes de satde tém ciéncia de que pode haver a necessidade de
disponibilizar medicamentos nao contemplados em Protocolos do
Ministério da Saide (sem APAC especifica) ou medicamento de alto custo
cuja aquisicado nao é centralizada, devendo o proprio Cacon gerir os
recursos recebidos pelas APACs, sendo que, qualquer discussao neste ambito
deva se dar entre o CACON e o Ministério da Satide intermediado pela Secretaria de

Estado da Saide, sem prejuizo aos pacientes.
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